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Australia

La delegacion de Australia agradece al grupo de trabajo por medios electrénicos, liderado por los EE.UU.,
China y la India, su trabajo sobre el proyecto de directrices sobre criterios de rendimiento para métodos de
andlisis para la determinacién de residuos de plaguicidas. Australia agradece la oportunidad para formular
observaciones sobre el documento.

(i) Observaciones generales

El documento define una serie de parametros de forma diferente a CAC/GL 72-2009, Directrices sobre
terminologia analitica (por ejemplo, aptitud para los fines, aplicabilidad, veracidad, LOQ, linealidad,
incertidumbre de medicién, precisién, recuperacién, condiciones de repetibilidad, condiciones de
reproducibilidad, robustez, selectividad). Como podria crear confusion entre los usuarios del documento,
Australia sugiere que las definiciones reflejen mejor las definiciones de CAC/GL 72-2009.

La seccién de referencia solo debe incluir la lista de referencias que se identifican en el documento. Otras
referencias podrian sefialarse en Lectura adicional.

(ii) Observaciones especificas

OBJETIVO

Parrafo 1, segunda oracién. Se sugiere revisarla ya que algunas secciones del documento se refieren
exclusivamente a la supervision de las concentraciones de residuos con respecto a CXL del Codex.

Aborda las caracteristicas/parametros para ofrecer una confianza cientificamente aceptable en el método
analitico que es apto para el uso previsto y puede utilizarse para evaluar con seguridad residuos de
plaguicidas para supervision nacional o bien el comercio internacional.

PRINCIPIOS PARA LA SELECCION Y VALIDACION DE METODOS
Parrafo 8: Este parrafo debe hacer referencia a CAC/GL 27-1997, en que se basa el texto.
Péarrafo 9. ISO/IEC 17025 es la version actual. Separar las oraciones para mejorar la claridad.

Los métodos analiticos se utilizardn en el marco del Sistema de gestion de calidad en los laboratorios,
reconocido y aprobado, y de aceptacion internacional, siguiendo una directriz como la Norma ISO/IEC
17025:2005-(o-Gima-versién), para que sean consistentes con los principios del documento para evaluacion
de la calidad (QA) y control de la calidad (QC), citado anteriormente. La ISO/IEC 17025 exige que el
rendimiento en curso sea debe-ser supervisado a través del Sistema de gestion de calidad disponible en el
laboratorio.
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PARAMETROS DE RENDIMIENTO PARA METODOS ANALITICOS

Parrafo 16. La terminologia propuesta es menos prescriptiva y mas apropiada para un documento de
directrices.

Es necesarlo repetir Ias med|C|ones para propormonar una estlmaC|on emplrlca de la |ncert|dumbre A—falta

ea#b%ae&en—tmeal—de—una—vaqab#e)— Se recom|endan los S|qmentes proced|m|entos de callbracmn para

la validacion inicial del método:
16d

la calibracion por interpolacion entre dos niveles es aceptable siempre que la diferencia entre los 2 niveles
no sea mayor a un factor de 10 y siempre que los factores de respuesta de las soluciones de calibracion de

Ia agrupamon (bracketlng) se encuentren dentro de I|m|tes aceptables El—ﬁaeter—de—pespuesta—de—las

Parrafo 17. El texto suprimido es innecesariamente prescriptivo para un documento de directrices.

La linealidad puede analizarse examinando una representacion grafica de los residuos obtenidos por la
regresion lineal de las respuestas a las concentraciones en un conjunto de calibracion adecuado. Una linea
curva indica una posible falta de adecuacion debido a que la funcién de calibracién no es lineal. En ese
caso, se debe probar y aplicar otra funcién como la cuadratica,—utilizandeo—al-menes—cinco—hiveles—de
concentracién. A pesar de que el coeficiente de determinacion (R2) se utiliza actualmente de forma
generalizada como una indicacion de la calidad de la adecuacién, puede ser engafoso porque da mayor
importancia a las soluciones con concentraciones mas elevadas.

Péarrafo 27. Un LVL al CXL o inferior al CXL es pertinente para la supervision de normas del Codex. Eliminar
las dos Ultimas oraciones ya que un LVL mucho mas bajo que 0,1 mg/kg, por ejemplo 0,01 mg/kg, sera con
gran frecuencia apropiado a falta de LMR del Codex y nacionales. En tales circunstancias en el ambito
nacional suelen aplicarse LMR estandar a 0,01 g/kg.

El intervalo validado es el intervalo de concentracion de analito en el cual el método se puede considerar
validado. El nivel mas bajo validado (LVL) es la concentracién méas baja evaluada durante la validacién que
cumple los criterios de rendimiento del método. Es importante comprender que el intervalo validado no es
necesariamente idéntico al intervalo util de la calibracién. La calibracién puede abarcar un amplio intervalo
de concentraciones, pero el intervalo validado (una parte mas importante en términos de la incertidumbre)
abarcara habitualmente un intervalo mas reducido. En la préctica, la mayoria de los métodos se validan al
menos a dos niveles de concentracion. El intervalo validado puede ser tomado como una extrapolacion
razonable entre estos puntos de concentracién, pero muchos laboratorios eligen validar a un tercer nivel
para demostrar la linealidad. Para la supervisién de concentraciones de residuos con respecto a las
normas del Codex, Eel método analitico debe ser lo suficientemente sensible como para que el LVL para
cada analito esté al CXL actual o por debajo del mismo. El intervalo de validacion debe abarcar el CXL
vigente. Cuando no existe un CXL, el nivel mas bajo pueden ser LMR estableudos por una autorldad
normatlva nacional.-Si ,

CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD DEL RENDIMIENTO DE LOS METODOS DE DIAGNOSTICO

Parrafo 32, segunda oracion. El significado de “ambito de aplicacion universal” no esta claro.

Otro enfoque es utilizar métodos de diagnéstico que involucran deteccion basada en espectrometria de

masas (MS), que suelen tenrer—un—ambito—de—aplicacion—universal-yson-ser capaces de distinguir unas

sustancias quimicas de otras.
Parrafo 34, segunda oracién. SANTE 11945/2015 sustituye a la referencia citada.

Para cada grupo de productos (SANTE 11945/2015 SANCO-12571/2013 Anexo A grupos de productos y
productos representativos), una validacion minima debe incluir el andlisis de un nimero recomendado de al
menos 20 muestras adicionadas al SDL estimado.
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CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD DEL RENDIMIENTO DE LOS METODOS CUANTITATIVOS
Parrafo 36, penultima oracién. Para mejorar la claridad.

La naturaleza y cantidades de tal material coextraido pueden variar considerablemente en base a les

aspectos-particulares-y-el-método-de-la-muestra-individual la matriz, el método y analitos de interés.

Parrafo 38. La terminologia propuesta es menos prescriptiva y mas apropiada para un documento de
directrices.

Los criterios de aceptabilidad de un método analitico cuantitativo deben demostrar tanto en la fase inicial de
validacion como de validacién en curso, que es capaz de proporcionar valores promedios de recuperacion
aceptables en cada fase de adicionacion. Para la validacion se-necesita se recomienda realizar un minimo
de 5 ensayos duplicados (para comprobar la recuperacién y precision) en el LVL, LOQ seleccionado o
limite de informacién del método, y al menos un nivel mas alto adicional, por ejemplo, 2-10x el LVL
seleccionado o el LMR. Si un método se utiliza para pruebas de cumplimiento (es decir, si un producto
cumple con un LMR establecido), el LMR (o CXL) debe ser uno de los niveles de adicién. Cuando la
definicién de residuo consta de dos o mas analitos entonces, cuando sea posible, el método debe validarse
para todos los analitos.

Parrafo 39, segunda oracién. El uso de "normalmente" es consistente con las siguientes oraciones, que
tienen en cuenta que las recuperaciones fuera de este rango pueden ser aceptables.

Las recuperaciones medias aceptables a efectos de cumplimiento deben variar normalmente entre 70-120%
con una RSD =20%.

Péarrafo 39, Ultima oracién. Se sugiere una redaccion menos concluyente.

Ademas,—rLas recuperaciones >120% son probablemente atnbmbles a una interferencia positiva o
sesgo que deben mvestlgarse

Parrafo 40, segundo parrafo. Para agrupar mejor las directrices sobre recuperaciones, se sugiere que el
texto siguiente se coloque al final del parrafo 39 y eliminar la Gltima oracion para suprimir la duplicacion del
parrafo 41.

A concentraciones relativamente altas se prevé que las recuperaciones analiticas se aproximen a un cien
por ciento. A concentraciones menores, particularmente con métodos que incluyan extraccion, aislamiento y
pasos de concentracién considerables, las recuperaciones podrian ser menores. Con independencia de las
recuperaciones promedio que se observen, es deseable la recuperacion con baja variabilidad para poder
hacer una correcmon flable de Ia recuperauon en eI resultado flnal cuando sea necesario. Las-correcciohes

Péarrafo 41. Se sugiere eliminar la primera oracién, ya que los resultados corregidos seran mas exactos que
los resultados no corregidos y se asocian con una disminucion de la incertidumbre de medicién.

Se sugiere eliminar la tercera oracién ya que especifica las disposiciones de CAC/GL 37-2001, ya citadas.

, 4 1on: Esto ayudara a reallzar la
comparabmdad dlrecta de Ios conjuntos de datos Las funciones de correccion se fijaran a partir de
consideraciones estadisticas adecuadas, seran documentadas, archivadas y estaran disponibles para el
cliente.

CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD DEL RENDIMIENTO DE LOS METODOS PARA IDENTIFICACION Y
CONFIRMACION DEL ANALITO

Parrafo 45, tercera oracion.
En el Cuadro 1 se dan criterios descritos en SANCO/12745/2015SANTE/11945/2015.

En una serie de sitios en los puntos, el texto se refiere a “tiene que”. En un documento de directrices es
preferible sustituirlo por “debe”.
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Canada

Observaciones generales: sustituir “SANCO/12571/2013" por “SANTE/11945/2015” en todo el proyecto de
documento.

Parrafo 5: Sustituir “el limite o nivel maximo de residuos (LMR o CXL en el Codex)” por “el limite o nivel
maximo de residuos (LMR) o limites de residuos maximos del Codex (CXL)”

Parrafo 17: Al final del parrafo 17 afadir “En este caso se debe considerar un factor de ponderacion
apropiado como 1/x o 1/x2.

Parrafo 45: Sustituir “espectro completo (examen completo o tiempo de vuelo)” por “examen completo”.

Parrafo 45: Es necesario explicar mas “los factores de comparacion deben ser 2900 (290% de
comparacion)”. ¢Qué es un factor de comparacion? ¢ Por qué es necesario = 900?

Parrafo 46: La primera oracion debe decir: Los métodos basados en espectrometria de masas de alta
resolucién se consideran que proporcionan mayor fiabilidad debido a mediciones precisas exactas de la
masa/carga del ion gue comparadas con las que se pueden obtener utilizando técnicas de espectrometria
de masas de resolucién de unidad.

Cuadro 1 d): Eliminar “ningln requisito especifico de la precisiéon de masa”. Sustituir por < 10 ppm.

Cuadro 1: Afadir una nota al cuadro después de “Razén idnica dentro del £30% (relativo) del promedio de
las soluciones estandar de calibracién de la misma secuencia” como “si la precision de la masa
precursora es menos de 5 ppm y la precision de masa del producto i6nico es menos de 10 ppm, la
tolerancia de la razon idnica es opcional” como nota f) del cuadro.

Apéndice II: Eliminar la referencia 21.

Chile

l. Observaciones generales

Chile agradece el importante trabajo realizado por el Grupo de trabajo por medios electrénicos,
liderado por los Estados Unidos de América y copresidido por China y la India, para revisar y
coordinara la elaboracion del actual documento de las Directrices como también la consideraciéon que
se dio a los aportes realizados por nuestro pais en la misma.

En seguimiento a lo anterior, Chile apoya que la finalizacién de los trabajos relacionados con este
Anteproyecto, se realice durante la 482 reunion del CCPR para su posterior remision a la 39.2 CAC
para su adopcion.

Del mismo modo, se sugiere que al final del documento seria Gtil incorporar una tabla resumen con los
criterios para limites, exactitud y precision.

I Comentarios Especificos

A continuacién se realizan algunos comentarios especificos sobre la versibn en espafiol del
Anteproyecto de Directriz, principalmente con el objetivo de mejorar la traduccion de la terminologia
utilizada y su entendimiento en este idioma:
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£ T iy e
=2 = Observacién Justificacion
T &
8|5
%, g El texto afiadido se indica en negrita y subrayado, el texto eliminado aparece tachado.
\© N
| g
Definicion del objetivo del método y el &mbito de aplicacion (alcance)
4 La finalidad del método se describe normalmente en una declaracién sobre su ambito | Mejorar traduccion y
de aplicacion en gue-se-determinan el _cual se definen los analitos (residuos), las | redaccion.
matrices y los intervalos de concentracion. También indica si el método es para cribado,
cuantificacion, identificacion y/o confirmacion de resultados.

3 5 En aplicaciones reglamentarias reqgulatorias, el limite o nivel maximo de residuos (LMR | Mejorar traduccion.
0 CXL en el Codex) se expresa en funcion de la “definicion de residuo”

6 23 Para la validacion por un solo laboratorio deben tenerse en cuenta dos tipos de | Repetibilidad es el
condiciones: (a) la repetitividad repetibilidad, la variabilidad de las mediciones dentro | término correcto en
de la misma secuencia analitica, y (b) la reproducibilidad intralaboratorios, la variabilidad | espafiol.
de los resultados entre multiples tipos de muestras.

3 6 Los criterios de aptitud para los fines se-pueden-basar aptitud del método podria | Mejorar
estar basada en algunas de las caracterlstlcas descrltas en este documento, pero .en | entendimiento del

able ultimamente la | parrafo.
aceptabllldad deI metodo estarla expresandose en términos de Incertidumbre
(IUPAC, 2002).

4 12 b. el intervalo de concentracion que abarca la validacion (p.gj., “0,01-10 mg/kg”); Mejorar
d. un protocolo con la descripcién de los equipos, reactivos, procedimiento detallado eqtend|m|ento del
paso a paso (eer-inclusidn-de incluyendo las variaciones admisibles (por ejemplo: | parrafo.

“calentar a 100 £ 5 °C durante 30 + 5 min”), procedimientos de calibracion y control de
la calidad, las medidas especiales de seguridad que sean necesarias, la aplicacion a
gue se destina y sus requisitos criticos en cuanto a incertidumbre;

e. si se requiere, se documentara un resultado cuantitativo junto con la ircertidumbre
ampliada-de-medicién medida de la incertidumbre expandida (MU).

5 16 a. se deben realizar determinacionesreplicadas determinadas replicas a cinco o mas | Mejorar traduccién y
concentraciones; entendimiento del
b. las soluciones estandar de calibracién deben espaciarse uniformemente en el | Parrafo.
intervalo de concentraciones de interés y ekntervale la curva de calibracion debe
abarcar todo el intervalo de concentracién gque-pueda-encontrarse para el propdsito
buscado;

9 36 El requisito de recuperacion de un intervalo de residuos de plaguicidas en una sola | Agregar después de
extraccion aumenta la posibilidad de selectividad comprometida en los MRMs en | MRM “s” ya que es
comparacion con los métodos de analitos individuales. La utilizacion de extraccion | plural.
menos selectiva y procedimientos de limpieza puede dar lugar a mayor coextracion de
material de la matriz en el extracto final. La naturaleza y cantidades de tal material
coextraido pueden variar considerablemente en base a los aspectos particulares y el
método de la muestra individual. Por lo tanto, se debe prestar atencion al establecer los
criterios para la precision y veracidad de los MRMs con el fin de garantizar que la
cuantificacion no se vea afectada por interferencias de sustancias quimicas.

9 38 Los criterios de aceptabilidad de un método analitico cuantitativo deben demostrar tanto | Adicién es el término
en la fase inicial de validacion como de validacién en curso, que es capaz de | correcto en espafiol
proporcionar valores promedios de recuperacion aceptables en cada fase de
adicionacién adicidn.

10 44 Los instrumentos GC-MS y LC-MS (examen completo, modo seleccionado de iones, | Medible es el
alta resolucion, tandem MS/MS, sistemas hibridos, entre otras técnicas avanzadas) | término correcto en
proporcionan muchos pardmetros mensurables medibles espafiol

11 45 El tiempo minimo de retencion aceptable para el (los) analito(s) sera al menos el doble | Mejorar redaccion.
del tiempo de retencion del volumen en vacio de la columna. El tiempo de retencién del
analito en el extracto se—correspondera deberd corresponder _con el del valor de
referencia (punto a.)

14 Enriquecimiento: Adicion de analitos para los efectos de determinar la recuperacion | Adicién es el término

(se conoce también como adicionacién adicion).

correcto en espafiol
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El Salvador

El texto del documento nos parece muy completo. En una revision futura, considerar incorporar una lista o
Tabla que contenga Cultivos representativos por familia para llevar a cabo validaciones y esto sera una
herramienta importante para los Laboratorios.

Apoyamos que el Documento avance en los tramites de Codex.

Japén

El Japon aprecia los esfuerzos de los EE.UU., China y la India, en la direccién del Grupo de trabajo por
medios electrénicos (GTE) para preparar el anteproyecto de directrices. A fin de mejorar la lectura de las

directrices, nos gustaria proporcionar

CX/PR 16/48/13:

las siguientes observaciones de redaccion al documento

Pagina Seccioén/parrafo Texto original Nuevo texto
2 INDICE: Identificacion basada en MS . Identificaciéon basada en MS
Confirmacion . Confirmacién
3 PRINCIPIOS PARA LA | Definicion del objetivo del . Definicidn del objetivo del
SELECCION Y método y el &mbito de método y el &mbito de
VALIDACION DE aplicacion aplicacion
METODOS
Complementar otras . Complementar otras
Directrices de la Comisién del Directrices de la Comisién del
Codex Alimentarius Codex Alimentarius
Validaciéon del método . Validacion del método
10 CRITERIOS DE Identificacion basada en MS . Identificacion basada en MS
ACEPTABILIDAD DEL
12 RENDIMIENTO DE Confirmacién . Confirmacion
LOS METODOS PARA
IDENTIFICACION Y
CONFIRMACION DEL
ANALITO
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El Japon sefiala algunos errores tipogréaficos en los parrafos siguientes. Es necesario corregir estos textos
adecuadamente antes de finalizar la revisién del documento.

Pagina | Seccién/parrafo Texto original Nuevo texto

3 2 residuos de plaguicidas generales y/o | residuos de plaguicidas generales
sus metabolitos y degradados en los | y/o sus metabolitos y degradados
productos alimenticios, segun la en los productos alimenticios,
definicién de residuo segun la definicién de residuo

4 12d procedimiento detallado paso a paso | procedimiento detallado paso a
(con inclusién de las variaciones paso con inclusién de las
admisibles (por ejemplo: “calentar a variaciones admisibles (por
100 = 5 °C durante 30 £ 5 min”), ejemplo: “calentar a 100 £ 5 °C
procedimientos de calibracion y durante 30 £ 5 min”),
control de la calidad procedimientos de calibracion y

control de la calidad

7 27 El nivel mas bajo validado (LVL) es | EI LVL es la concentracion mas
la concentracion mas baja evaluada baja evaluada durante la validacién
durante la validacion que cumple los que cumple los criterios de
criterios de rendimiento del método. rendimiento del método.

7 27 Si no existe CXL o LMR para un par Si no existe CXL o LMR para un par
de matriz/analito dado, entonces de matriz/analito dado, entonces
0.1 mg/kg suele servir como el LVL 0,01 mg/kg suele servir como el LVL
deseable. En los MRM, el objetivo deseable. En los MRM, el objetivo
analitico habitual es fijar el LVL (y el analitico habitual es fijar el LVL (y el
nivel de informacién) a 0,1 mg/kg en nivel de informacién) a 0,01 mg/kg
distintos productos, pero en distintos productos, pero
representativos. representativos.

9 Titulo CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD
DEL RENDIMIENTO DE LOS DEL RENDIMIENTO DE LOS
METODOS DE DIAGNOSTICO METODOS DE DIAGNOSTICO

9 37 Ademas de la selectividad de un Ademas de la selectividad de un
método, se debe demostrar la método, se debe demostrar la
capacidad del método para capacidad del método para
proporcionar un resultado cuantitativo | proporcionar un resultado
que es fiable (es decir, exactitud, cuantitativo que es fiable (es decir,
véase F p.7 y precision, véase G p.7). | exactitud, véase F p.6 y precision,

véase G p.6).

9 40 Dado que la misma oracion figura en Dado que la misma oracion figura
el parrafo 41, debe cambiarse por en el parrafo 41, debe cambiarse
“poder hacer una correccion fiable de por “poder hacer una correccién
la recuperacion en el resultado final, fiable de la recuperacion en el
cuando sea necesario. Las resultado final, cuando sea
correcciones de recuperacion necesario. [Suprimir
deben aplicarse siguiendo los
criterios establecidos en
CACI/GL 37-2001.

10 41 si se aplicd una correccién de si se aplico una correccion de

recuperacion,. Esto ayudara a realizar
la comparabilidad directa de

recuperacion. Esto ayudara a
realizar la comparabilidad directa de
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Pagina Seccidn/parrafo Texto original Nuevo texto

10 45 En el Cuadro 1 se dan criterios En el Cuadro 1 se dan criterios
descritos en SANCO/12745/2015. descritos en SANTE/11945/2015.

11 46 Los criterios de identificacion basados | Los criterios de identificacion
en SANCO/12745/2015 se basados en SANTE/11945/2015 se
proporcionan en el Cuadro 1. proporcionan en el Cuadro 1.

12 a7 En el Cuadro 3 hay un resumen de En el Cuadro 2 hay un resumen de
ejemplos de técnicas analiticas que ejemplos de técnicas analiticas que
pueden ser apropiadas para reunir los | pueden ser apropiadas para reunir
criterios para métodos analiticos de los criterios para métodos analiticos
confirmacién. de confirmacion.

14 ANEXO I

DEFINICIONES
Analito La sustancia quimica buscada o La sustancia quimica buscada o
determinada en una muestra (CAC/GL | determinada en una muestra
2009). (CAC/GL 72-2009).
Protector de reduciendo las interacciones de reduciendo las interacciones de
analitos analitos con esos sitios activos y analitos con esos sitios activos y
Falso positivo Un resultado que indica errbneamente | Un resultado que indica
gue el analito se halla presente o que | errbneamente que el analito se halla
excede una concentracion especifica presente o que excede una
(p-€j., nivel de CXL o documentacién). | concentracion especifica (p.egj., nivel
de CXL/LMR o documentacion).
Falso negativo Un resultado que indica erroneamente | Un resultado que indica
que el analito no se halla presente o erroneamente que el analito no se
gue no excede una concentracion halla presente 0 que no excede una
especifica. concentracién especifica
(p.ej., nivel de CXL/LMR 0
documentacion).
15 Condiciones de Condiciones de repetibilidad Repetibilidad
repetibilidad El titulo “condiciones de repetibilidad”
se debe cambiar por “repetibilidad”
Condiciones de Condiciones de reproducibilidad Reproducibilidad
reproducibilidad El titulo “condiciones de
reproducibilidad” se debe cambiar por
“reproducibilidad”
Sensibilidad Cociente entre el cambio en la Cociente entre el cambio en la
indicacién de un sistema de medicion indicacién de un sistema de
y el cambio correspondiente en el medicion y el cambio
valor de la cantidad objeto de la correspondiente en el valor de la
medicion (CAC/GL 2009). cantidad objeto de la medicion
(CAC/GL 72-2009).
18 ANEXO II: La referencia N.° 25 es el mismo
REFERENCIAS articulo que la referencia 13, por tanto,

Referencia N.° 25

es conveniente eliminar la
referencia 25.
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Unién Africana
Informacion general:

Durante la 44.2 reunion del CCPR se decidié6 recomendar la revocacion de los Métodos de andlisis de
plaguicidas: métodos recomendados (CODEX STAN 229-1993) y establecer un GTE para preparar un
documento de debate sobre el desarrollo de criterios de rendimiento para la evaluacion de la idoneidad de los
métodos de andlisis teniendo en cuenta los documentos pertinentes desarrolladas o en desarrollo en el Comité
sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, asi como otros textos del Codex.

Durante la 47.2 reunion del CCPR se acordd revisar ulteriormente las Directrices teniendo en cuenta las
observaciones presentadas en dicha reunion y las proporcionadas por los miembros del grupo de trabajo por
medios electrénicos.

Posicion: La UA agradece el trabajo del Grupo de trabajo por medios electronicos liderado por los Estados
Unidos de Ameérica y copresidido por China y la India sobre las Directrices. Las directrices proporcionan
informacion de utilidad a los laboratorios para mejorar los sistemas de garantia de calidad, especialmente para
los laboratorios de los paises en desarrollo. La UA agradece el progreso realizado por el GTE en este trabajo.

Observaciones especificas:
1. En general, la UA propone dividir el documento del modo siguiente:

El documento deberia tener un ambito de aplicacion. El documento debe numerarse para evitar confusiones al
hacer referencia al mismo, es decir, las secciones que empiezan por A (Definicion de la finalidad del método y
ambito de aplicacion), B (Complementar otras directrices de la Comisién del Codex Alimentarius) y C
(Validacion del método) no deben numerarse en la pagina del "indice".

La pagina del “indice” debe denominarse “Tabla de contenido” para que sea consistente con otros formatos
utilizados en textos del Codex. La propuesta de incluir el &mbito de aplicacion también debera ser consistente
con otros documentos de directrices del Codex.

2. La UA propone que los titulos se indiquen del modo siguiente:

«Seccion I: PRINCIPIOS PARA LA SELECCION Y VALIDACION DE METODOS
«Seccion Il: PARAMETROS DE RENDIMIENTO PARA METODOS ANALITICOS
Justificacion:

Proporcionara consistencia con los titulos de otros textos del Codex.

3. La UA propone que deben numerarse todos los parrafos; algunos no se han numerado, p.ej., un parrafo
después del parrafo 40 no tiene nimero y trata una nueva idea: “Se recomienda firmemente el andlisis de la
matriz dosificada o acumulada para corroborar...” y el parrafo después del nimero 45 que trata la idea “Las
practicas actuales en el andlisis cualitativo (y cuantitativo) de los residuos de plaguicidas contienen
normalmente cromatografia ...”

Justificacion:

Proporcionara consistencia en la numeracion de los parrafos que tratan ideas diferentes y contribuira a facilitar
la referencia.

4. La UA propone cambiar "PARAMETROS DE RENDIMIENTO PARA METODOS ANALITICOS" por
“PARAMETROS DE VALIDACION DEL METODO”

Justificacion:

El debate en el parrafo que ahora se denomina "Parametros de rendimiento para métodos analiticos" da la
vision general de los requisitos para la validacion del método, sin embargo, los parrafos especificos que ahora
estan numerados desde A (justo encima del actual parrafo 12) hata K (justo encima del parrafo 30) exponen
detalladamente los parametros de validacién del método. Esto aportara mayor claridad sobre los parametros
especificos considerados en la validacion del método segun lo especificado en los parrafos.

5. La UA propone suprimir "12571/2013" por "SANTE/11945/2015", por ejemplo, en el parrafo 34,
(Documento de directrices sobre el control de calidad analitica o procedimientos de validacion del método para
el analisis de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos). No obstante, como el documento de directrices
de la UE se revisa periédicamente, la UA propone que el numero de referencia se elimine por completo y el
texto se sustituya por el titulo del documento "Documento de directrices sobre el control de calidad analitica o
procedimientos de validacion del método para el analisis de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos", y
remitir al lector a la guia para garantizar que se hace referencia a la ediciéon actual del documento de
directrices.
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Justificacion:

La referencia al actual documento de directrices SANTE debe ser exacta. Sin embargo, utilizando el titulo de
referencia adecuado se facilitara la referencia después de haber adoptado las directrices del Codex.

6. En el titulo del Cuadro 2 se hace referencia a “....Consulta Miskolc”. Esta cita debe hacer referencia
al texto especificado en la pagina 16 del Anexo Il: Referencias. Esto se puede hacer mediante el uso de una
referencia que diga “Cuadro 1. Ejemplos de métodos de deteccién apropiados para el analisis de
confirmacién de sustancias, tal como recomienda la Consulta Miskolc Anexo Il: Referencias 19."

Justificacion:

Del titulo del Cuadro 2 no se desprende claramente que sea el mismo que al que se hace referencia en el
Anexo Il sobre referencias.

7. La UA propone un cambio en el Anexo 1 sobre definiciones: para Veracidad. La definicion debe
cambiarse de “Se refiere a la exactitud en la concordancia entre un resultado de ensayo y el valor de
referencia aceptado de la propiedad que se mide” por “Se refiere a la exactitud en la concordancia entre el
promedio de un numero infinito de valores repetidos de cantidad medidos y un valor de cantidad de
referencia”.

Sin embargo, no esta claro qué términos de definicion deben utilizarse en el documento, ya que también se
da la definicion de veracidad en ISO 5725:1-1994 (también una referencia cruzada con 1SO 3534-1) como
"el grado de concordancia entre el valor medio obtenido a partir de una amplia serie de resultados de
ensayos y un valor de referencia aceptado”. Pese a que las dos definiciones pueden ser similares, la
consistencia en la referencia cruzada de las definiciones con otros textos del Codex debe ser coherente.

Justificacion:

Para que sea consistente con la definicién en la referencia del Codex CAC/GL 72-2009, a la cual también se
hace referencia en el documento de directrices.

8. La UA propone cambiar el texto siguiente en el parrafo 45: “En a. La UA propone cambiar los
valores de referencia de la razén iénica deben ser determinados de la misma forma que en la seccion 45a”
para que diga “los valores de referencia de la razén iénica deben ser determinados de la misma forma que
en el parrafo 45a".

Justificacion:

La referencia a “seccion” confunde al lector.

9. La UA propone que en el renglén 4 del parrafo 45, el simbolo “%” se escriba con letras “porcentaje”.
Justificacion:

Esto contribuird a la exhaustividad en la comprension del simbolo.

10. El documento de directrices hace referencia a “laboratorio” y “lab”. La UA propone que las
abreviaturas de “lab” se cambien por laboratorio por coherencia con todo el documento. Figura, por ejemplo,
en el parrafo 13, rengldén 5, debe decir “....contaminacion del laboratorio...”, el parrafo 24, primer renglén
debe decir “....en un solo laboratorio...”, el parrafo 42, en el Gltimo renglén.

Justificacion:

Esto es un documento de directrices, por lo tanto, conviene utilizar las palabras de forma consecuente y
completa, y, por consiguiente, sustituir la palabra "lab" por "laboratorio".
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